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 ماموریت کسب و کار  -1

 به شکل جامد (قرص، کپسول و ساشه)  ییمحصول نهاکننده    دیتول راه اندازي و تاسیس کارخانه داروسازي    کسب وکارمأموریت این  

  باشد.  می مختلف درمانیایجاد برند برتر در حوزه به منظور تولید داروها و مکملهاي غذایی با کیفیت و نیز ، البرز تهران / در استان

جدید  اختصاصی  می گردد، با احداث خط    تامینسایر کشورها  همچنان از    غذایی   بسیاري از داروها و حتی مکملهاي با توجه به اینکه  

نهادینه   این طرحماموریت دیگر  مربوطه مرتفع می گردد.    فرآورده هايو نهادینه کردن دانش فنی تولید این داروها نیاز جامعه به  

بنابراین و  با مشارکت شرکتهاي مطرح خارجی تولید تحت لیسانسدر کشور،  داراي تکنولوژي بالادانش فنی تولید داروهاي  کردن

   جلوگیري از خروج ارز از کشور می باشد.

 :مزیت هاي رقابتی  - 2

وزارت   اخیراز تولید داخل و همچنین با توجه به سیاستهاي  جدي  دولت مبنی بر حمایت  اخیر  با توجه به سیاستهاي تبیین شده  

مسؤلین و نهادهاي  تاکید و حمایت  و  و  مبنی بر کاهش سهم واردات دارو سازمان غذا و دارو  شکی  بهداشت و درمان و آموزش پز

با استفاده  موجود و  و تجربه کاري    فنی   حاضر در نظر دارد با اتکا به دانش   مجموعه،  ید داخلتول  و فرآورده هايمحصولات    ازذیربط  

از همکاري متخصصین دارویی کشور با تاسیس کارخانه داروسازي  منطبق با استانداردهاي ملی و بین المللی، داروهاي مورد نیاز  

 جامعه را تولید و در اختیار هموطنان قرار دهد. 

با توجه به فضاي رقابتی آتی در بین کارخانجات داروسازي داخل کشور در عرضه محصولات خود، به نظر می رسد ساخت و تولید  

و طبیعتا شرکتهاي تولیدي که داروهاي با کیفیت    می گردد داروهاي کشور در آینده بسیار نزدیک وارد فضاي رقابتی بسیار تنگاتنگ  

تولید  دانش    با کیفیت و امکان بومی سازي    تولید داروهاي  سازمان خود را تضمین خواهند کرد.  ءموفقیت و بقا   ،عرضه خواهند نمود

در داخل کشور نهادینه گردد،    دنیالیسانس این امکان را فراهم می آورد که تکنولوژي ساخت داروهاي با کیفیت    داروهاي تحت

و نیز تولید    با کیفیتداروهاي  تولید  و متعاقبا    GMPلی و بین المللی  ایجاد کارخانه داروسازي مطابق با استانداردهاي مبنابراین  

سازمان غذا و داروي کشور   حمایتاستقبال و    موردنه تنها  در داخل کشور  فرآورده هاي دارویی و مکملهاي غذایی  تحت لیسانس  

 .  خواهد شدبازار داخلی محسوب در قرار خواهد گرفت بلکه رقیب بسیار جدي براي داروهاي وارداتی 

مکملهاي  فرآورده هاي دارویی و  و نیزمحدودیت واردات    مکملهاي غذایی داروها و بسیاري از  محدودیت واردات  با توجه به همچنین  

الزام سازمان غذا و دارو به شرکتهاي وارد کننده مبنی بر تولید داخل نمودن این بویژه فرآورده هاي اشکال دارویی جامد و  غذایی  

 تهران/   در استان  جدیدتولید  با راه اندازي خط    از سوي دیگر،  در کشور  دارومحدودیت ظرفیت خط تولید  محصولات از یک سو و  



فراهم  نیز شرکتهاي متقاضی سایر هم براي مجموعه حاضر و هم بصورت تولید قراردادي براي  داروییمحصولات  تولید، امکان البرز

 . نماید مین ی از هزینه هاي جاري سازمان را تابخش د می توانخواهد شد که 
 

 ) هاتهدید  - هافرصت -ضعف نقاط  -(نقاط قوت SWOTتحلیل  -3

نقاط قوت: - 3-1

تولید دارو  اعم از؛ احداث کارخانه داروسازي، طراحی و اجراي مراحل   به کلیه مراحل و فرایندهاي  شرکتهاي داخلی  تسلط اجرایی )1

تجهیزات و ماشین آلات دارویی مناسب جهت راه اندازي یک کارخانه    تامین) داروسازي،  Clean Roomساخت اتاق تمیز (

انتقال  فرایند  مراحل ثبت و بررسی داروها و قوانین و دستورالعمل هاي سازمانهاي ذیربط، ارایه خدمات مشاوره اي در  داروسازي،  

 .، تعامل با شرکتهاي توزیع دارو و شناخت بازار دارویی کشورفنی و فرمولاسیون داروهاي مد نظردانش 

 تحت لیسانسبا کیفیت و استقبال و پذیرش بازار دارویی از داروهاي  )2

 عرضه دارو در بازار داخلی بر خلاف داروهاي وارداتی  ها و مشکلاتعدم محدودیت   )3

 انتخاب محصولات جدید و انجام مطالعات بازار بطور گسترده  امکان )4

 فراهم بودن ارتباط با مراکز درمانی، دانشگاهی، پزشکان و داروخانه هاي سراسر کشور )5

 

ضعف:  نقاط  -3-2

 تامین منابع مالی و ارزيمشکلات احتمالی در متغییر بودن نرخ ارز و  )1

 

: ها فرصت -3-3

تاکید سازمان غذا و دارو مبنی بر کاهش سهم واردات این امکان را فراهم آورده است که شرکتهاي داروسازي که داروهاي با   )1

قرار خواند گرفت، بتواند سهم قابل توجهی در تامین    دولت کیفیت و تحت لیسانس تولید می کنند علاوه بر اینکه مورد حمایت  

 داروهاي کشور داسته باشند. 

، پتانسیل بسیار خوبی  در صنعت داروسازي  دانش فنی قابل قبولکشور ایران به لحاظ موقعیت جغرافیایی خود و به دلیل داشتن   )2

 جهت صادرات داروهاي خود به کشورهاي همسایه دارد.  

مستندات دال بر صادرات دارو به کشورهاي همجوار و سایر کشورهاي آسیایی، آفریقایی و حتی اروپایی مستلزم ارایه مدارك و   )3

می باشد. بسیاري از   )CTD) و ارایه مستندات و مدارك مربوط به پرونده جامع محصول (GMPعملیات خوب ساخت دارو (



کارخانجات دارویی داخلی ایران در این مقوله قدرت مانور چندانی نداشته و بنابراین سهم صادرات دارو به کشورهاي دیگر بسیار  

ناچیز است، بطوریکه کشورهاي همچون عراق، سوریه، افغانستان، تاجیکستان، ازبکستان و... داروهاي مورد نیاز خود را اغلب از  

ستان و ... تهیه می کنند. بنابراین با طراحی و ساخت کارخانه با کیفیت و نیز تولید داروهاي تحت  کشورهاي چون چین، هند، پاک

جهت ثبت برند در کشور هاي دیگر، امکان حضور در بازار آسیا و بازارهاي بین المللی    لیسانس و ارایه مدارك و مستندات کامل

 به شدت تقویت می گردد. 

بسیار حائز اهمیت  در صنعت داروسازي کشور  (از زمان طراحی تا زمان عرضه دارو به بازار) تولید داروهاي جدید سرعت عمل  )4

 . براي شرکتهاي داروسازي چابک ایجاد نماید  می تواند فرصت مناسباین موضوع  می باشد. 

حوزه هاي مختلف از جمله پوست و مو، چاقی و    جدید دنیا خصوصاعدم وجود برخی از محصولات و فرآورده هاي تخصصی   )5

 در کشور بیماریهاي متابولیک

: ها تهدید -3-4

 مواد اولیه دارویی در کشور  برخینبود  )1

 خارجیبه مواد اولیه   آسانعدم دسترسی  )2

   ارز تخصیصموضوع دیپلماتیک و نیز و روابط بین الملی  )3
 

 : مراحل انجام پروژه - 4

 احداث کارخانه داروسازي: راه اندازي و  -4-1

 بر اساس محصولات و فرایند هاي تولید  و آزمایشگاه  دتهیه مشخصات کامل تجهیزات و دستگاههاي خطوط تولی )1

 ي داروساز تهیه مشخصات کامل تجهیزات فنی و مهندسی و تاسیسات لازم کارخانه )2

 ) Clean Roomاتاقهاي تمیز ( کلی کارخانه وتهیه مشخصات و نقشه  )3

 بین المللی اصول استاندارد و سازمان غذا و دارو ضوابططراحی کارخانه داروسازي مطابق با نظارت بر  )4

 الزامات ملی و بین المللی و  GMPاصول وسازي مطابق با رکارخانه داراه اندازي احداث و نظارت بر  )5

 انبار، تاسیسات، آزمایشگاه و ... تعیین پیمانکاران مرتبط با پروژه ساخت اتاقهاي تمیز،   )6

 هژمربوط به طراحی و اجراي پرودر انجام پروژه   بر عملکرد پیمانکاراننظارت اصولی  )7

 کلیه مستندات، مدارك و نقشه هاي مرتبط با پروژه   و تدوین تهیهنظارت بر  )8



 خریداري، نصب و راه اندازي کلیه دستگاههاي خطوط تولید، آزمایشگاه و ... نظارت بر  )9

به   )10 مربوط  امور  تسریع  جهت  مختلف  متخصصین  و  کارشناسان  با  ساخت  تعامل  لازم،  مجوزهاي  اخذ  کارخانه،  اندازي  راه 

 محصولات، توزیع و فروش و... 
 

 : مکملهاي غذایی اخذ مجوز هاي لازم جهت فراورده هاي دارویی و  - 4-2

تولید داخل، ساخت قراردادي  اخذ مجوز هاي لازم )1 آرایشی و    و  مل ها ی، مکیواردات محصولات داروو    جهت  فراورده هاي 

 بهداشتی

 کلیه مستندات و مدارك لازم جهت اخذ مجوزات لازم از وزارت بهداشت و سازمان غذا و دارو فراهم نمودن )2

 و اخذ پروانه ساخت دارو   )CTDمربوط به پرونده جامع دارویی (فراهم نمودن کلیه مستندات و مدارك  )3

 از سازمان غذا و داروو پروانه بهره برداري محصولات مربوطه اخذ پروانه تاسیس کارخانه داروسازي  )4

 اخذ پروانه بهره برداري از وزارت صنعت، معادن و تجارت  )5

 پس از راه اندازي کامل کارخانه داروسازي ) از اداره فنی و نظارت سازمان غذا و داروGMPاخذ مجوز عملیات خوب ساخت ( )6

 از سازمان غذا و دارو و مکملهاي غذایی دارویی  فرآورده هاي موافقت اصولی ساخت مسیربندي و اخذ  )7

 از اداره کل نظارت و ارزیابی دارو و مواد مخدر مواد اولیه داروییاخذ مجوزهاي لازم جهت واردات  )8
 

 : فعالیتهاسایر  -4-3

با توجه به تجربیات شرکتهاي معتبر تولید کننده محصولات داروئی، موارد زیر را می توان در موفقیت شرکت تولید کننده دارو موثر 
 دانست:

  جامعهنیاز متناسب با مکمل هاي غذایی  و انتخاب محصولات دارویی )1

 و نفوذ در بازار تعامل با مراکز مختلف توزیع و فروش جهت جمع آوري اطلاعات مربوط به بازار )2

 تعامل با مراکز دانشگاهی، پژوهشی، نهادها و انجمن هاي ذیربط جهت گرداوري اطلاعات لازم   )3

 مدارك و مستندات لازم جهت ارایه به سازمان غذا و دارو فراهم نمودنمکاتبه و تعامل با تامین کنندگان و  )4

 با حاشیه سود بالا  یوارداتانتخاب محصولات  گسترده به منظوربازار  انجام مطالعات )5

 تولید تحت لیسانس محصولات مورد نظرنیز اخذ نمایندگیهاي انحصاري براي محصولات خاص و تلاش در  )6

 نمودن و نهادینه کردن مدیریت دانش در شرکتآموزش پرسنل مختلف شرکت جهت بهینه  )7

 انتخاب محصولات و فراورده هاي پرفروش و زودبازده و فرمولاسیون آنها )8



 لهاي غذایی مانتقال دانش فنی مربوط به ساخت محصولات دارویی و مک )9

 تهیه و تدوین مستندات و مدارك لازم جهت اخذ مجوزهاي لازم از سازمان غذا و دارو  )10

 تعامل با شرکتهاي توزیع دارو و تسریع فراینده هاي مربوط به پخش دارو در سراسر کشور  )11

 راه اندازي تیم مارکتینگ و فروش و ایجاد شبکه گسترده بازاریابی و فروش در سراسر کشور  )12

 

 کارخانه:  جهت احداثپیشنهادي  يمحل ها -5

توجه به مجموع عوامل از  ، با  و در نظر گرفتن شرایط لازم جهت تاسیس کارخانه داروسازي  انجام شده  بررسی هايمطالعات و  اساس    بر

و   پروژهسرعت انجام و قیمت تمام شده کارخانه، جغرافیایی موقعیت ،  و متخصص نزدیکی به پایتخت، تامین نیروي انسانی مجرب جمله

می    داروسازيکارخانه و راه اندازي  جهت احداث    یمناسب مکان  / برکت و شهرك صنعتی نظرآباد   شهرك صنعتی،    بروکراسی اداري و ... 

 . باشند

 : ، برنامه تولید و برنامه فروش سالانه ی و عمل   ی اسم  تیظرف -6

 ی: اسم  تیظرف

 جامدات   دیخط تول  اسمی  تیظرفو با در نظر گرفتن حداکثر پتانسیل تولید.    آل  دهیا  طیدر شرا  دیتول زانیعبارتست از م  یاسم  تیظرف

 باشد.  ی م يروز کار 300واحد در سال در مدت  ونیلیم 300

 ی: عمل  تیظرف

از   )یبازده   ایراندمان  (  يبوده که بطور معمول به صورت درصد  تیفعال   يعاد  طیدر شرا  یقابل دسترس  تیحداکثر ظرف  یعمل  تیظرف

 باشد.   یم يروز کار 300واحد در سال در مدت  ونیلیم 200 جامدات د یخط تول عملی تیظرفشود.  یدرنظر گرفته م یاسم تیظرف

 جدول ظرفیت و محصولات انتخابی  این طرح به شرح ذیل می باشد. 

 

 

 



ت  ی ف ر ی   ظ ج ن ط   س د   خ ی ل و و   ت ر ا ل    د م ک م  و 

 
ت  ی ف ر ی  ظ ل م ه  ع ن لا ا  س

 
ن  ا م د ن ا  ر

 
ت  ی ف ر ی   ظ م س   ا

ه  ن لا ا  س

د  ص ر   د
ع  ی ز و   ت

ت  لا و ص ح  م

ت  ی ف ر د   ظ ی ل و   ت
ه  ن لا ا  س

د  ا د ع   ت
ز   و ر

ي  ر ا   ک
ر  ل   د ا  س

د  ا د ع ت    ت ع ا س
ي   ر ا ه ک ن ا ز و  ر

 
د  ی ل و ه   ت ن ا ز و د   ر ا د ع  ت

 
د  ح ا  و

 
ت  لا و ص ح  م

48,000,000 %80 60,000,000 % 2 0  

300,000,000 300 12 1,000,000 

د  ا د ع ن  ت ی م ر و ف ت م ص  ر  ق
48,000,000 %80 60,000,000 % 2 0 د   ا د ع ص   ت ر ن ق ی س ی ا م و ر ت ی ز  آ
48,000,000 %80 60,000,000 % 2 0 د   ا د ع ل   ت و س پ ن ک ی س و ل و س م ا  ت
48,000,000 %80 60,000,000 % 2 0 د   ا د ع ص   ت ر ن ق ی ت ا ت س ا و ر و ت  آ
48,000,000 %80 60,000,000 % 2 0 د   ا د ع ن  ت ی ت ن پ ا ب ا گ ل  و س پ  ک
ع ج  300,000,000 - 240,000,000 ل   م  ک

 

 جدول برنامه تولید عملی 

ش  ی ی   پ ن ی ه  ب م ا ن ر د  ب ی ل و ح   ت ر  ط
1411 1410 1409 1408 1407 1406 1405 1404  

د  ح ا  و
ح  ر  ش

د  6 12 12 12 12 12 12 12 ا د ع ا   ت ه ه ا  م

د  %0 %0 %25 %50 %70 %90 %100 %100 ص ر ه   د ر ه   ب
ي  ر ا د ر  ب

د  0 0 12,000,000 24,000,000 33,600,000 43,200,000 48,000,000 48,000,000 ا د ع ص   ت ر ق
ن  ی م ر و ف ت  م

د  0 0 12,000,000 24,000,000 33,600,000 43,200,000 48,000,000 48,000,000 ا د ع ص   ت ر ق
ن  ی س ی ا م و ر ت ی ز  آ

د  0 0 12,000,000 24,000,000 33,600,000 43,200,000 48,000,000 48,000,000 ا د ع ل   ت و س پ ک
ن  ی س و ل و س م ا  ت

د  0 0 12,000,000 24,000,000 33,600,000 43,200,000 48,000,000 48,000,000 ا د ع ص   ت ر ق
ن  ی ت ا ت س ا و ر و ت  آ

د  0 0 12,000,000 24,000,000 33,600,000 43,200,000 48,000,000 48,000,000 ا د ع ل   ت و س پ ک
ن  ی ت ن پ ا ب ا  گ

د  0 0 60,000,000 120,000,000 168,000,000 216,000,000 240,000,000 240,000,000 د ع  ع م د   ج ی ل و  ت
 



 شرکت   فروش  برنامه 
 قیمت فروش  1405 1406 1407 1408 1409 1410 1411

 ( ریال)  1404
 محصول  واحد 

د  10,107 0 204,970 532,922 969,918 1,621,148 2,341,659 3,044,156 ا د ع ص   ت ر ق
ن  ی م ر و ف ت  م

د  91,000 0 1,845,480 4,798,248 8,732,811 14,596,270 21,083,502 27,408,552 ا د ع ص   ت ر ق
ن  ی س ی ا م و ر ت ی ز  آ

د  10,843 0 219,896 571,730 1,040,548 1,739,202 2,512,180 3,265,834 ا د ع ل   ت و س پ ک
ن  ی س و ل و س م ا  ت

د  4,355 0 88,319 229,630 417,927 698,536 1,008,996 1,311,695 ا د ع ص   ت ر ق
ن  ی ت ا ت س ا و ر و ت  آ

د  14,820 0 300,550 781,429 1,422,201 2,377,107 3,433,599 4,463,679 ا د ع ل   ت و س پ ک
ن  ی ت ن پ ا ب ا  گ

ش  2,659,215 6,913,959 12,583,405 21,032,263 30,379,936 39,493,917 و ر ل   ف ن (  ک و ی ل ی ل  م ا ی  )ر
  براي هر سال در نظر گرفته شده است.  %30میزان افزایش قیمت سالیانه 

 

 : دیتول فرایند خلاصه - 7

رکتهاي تامین کننده   د.  بطور کلی مواد اولیه مورد نیاز از شـ ند، خریداري خواهد شـ ازمان غذا و دارو می باشـ ماده اولیه که مورد تایید سـ

 مواد اولیه تحت آنالیز هاي لازم در آزمایشگاه کنترل کیفیت قرار می گیرند. پس از تایید مواد اولیه توسط سیستم کیفیت، مواد اولیه بر

ال م ده، توزین گردیده و به واحد تولید ارسـ یت تعریف شـ اس بچ شـ اي تمیز تولیداسـ اخت در فضـ  و مطابق با الزمات ی گردد. فرایند سـ

GMP ت می گیرد.  صور 

مانند قرصـها در چهار بخش عملیاتی صـورت می گیرد.   (Solid Dosage Form) بطور کلی عملیات تولید فرآورده هاي دارویی جامد

فرایند هاي توزین مجدد، گرانولاســیون مرطوب، می باشــد که شــامل   (Compounding) بخش اول مربوط به عملیات ســاخت دارو

اسـت که در  (Tablet Compression) خشـک کردن، آسـیاب و بلندینگ مواد می باشـد. بخش دوم مربوط به عملیات پرس قرص

 (Tablet Coating) اتاق پرس قرص و مطابق با مشخصات فارماکوپه اي صورت می گیرد. بخش سوم مربوط به عملیات روکش قرص

و کنترل کیفیت تحویل سالن بسته  IPQC است که در بخش روکش قرص صورت می گیرد. قرص هاي روکش شده پس از تایید واحد

ته بندي اولیه (باتلینگ ترینگ بندي می گردند. فرایند بسـ تاندارد و مطابق با مشـخصـات و یا بلیسـ رایط اسـ ته بندي ثانویه تحت شـ ) و بسـ

ــتاندارد  ــته بندي  انجام می گیرد. پس از اتاسـ ــاخت و بسـ ــات و آنالیزهاي  فرآوردهاي دارویی و مکملهاي غذاییمام سـ ، کلیه آزمایشـ

ــول نهایی ــگاهی مربوط به محص ــهاي (Finished Product) آزمایش ــتانداردهاي فارماکوپه اي و روش ــاس اس  In-house بر اس



ه   ه کلیـ انچـ ــد. چنـ ام خواهـد شـ ــده  انجـ ــازي شـ الیزهـايمعتبرسـ داکنترل    آنـ الیز تعیین مقـ ه آنـ  ، حلالیـت(Assay) کیفیـت از جملـ

(Dissolution)زمان باز شـدن ، (Disintegration)سـختی قرص ، (Hardness) تسـت هاي میکروبی و... تایید گردد، محصـول ،

 .خواهد شدو آزادسازي تایید  مسؤلین مربوطهتوسط 

 :به تصویر کشیده شده استدر شکل زیر و کپسول قرص   تولید )Flow Process Chart(شرح فرایند خلاصه 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 : جهت اجراي پروژه  اتاق تمیز و الزامات آن -8

هوا تحت کنترل   انیجر  ي است که در آن تعداد ذرات موجود در هوا، دما، رطوبت، فشار هوا و الگو  ییفضا)  Cleanroom(  زیاتاق تم

.  رد یگ ی خاص صورت م يالزامات و استانداردها يکسریمطابق   کیولوژ یو ب ییدارو  يفرآورده ها دیتول اتیعمل یی فضاها نیباشد. در چن

اتاق   یباشند. نقش اصل یو ذرات معلق در هوا م کروبیها همچون گرد و غبار، م ندهیاز آلا ینییسطح پا يگونه فضا ها مشخصا دارا نیا



 تیحائز اهم  اریفاظت از محصول بسح  ، ییدارو  يفرآورده ها  دیباشد. در واقع در تول  یم   ی حفاظت محصول ساخته شده از آلودگ  ز،یتم

شوند.   یم  يطبقه بند  هوا  يزیدرجه تم با    زیتم  يباشد. اتاق ها  یمحصول م  یمنیسازنده وابسته به ا  يشرکتها  يبوده و بقاء اقتصاد

  ی م  شیرا افزا  ییو کارا  تیفیاعتبار،ک  ،یمنینوع استانداردها، سطح ا  نیدارند. استفاده از ا  تیاهم  اریبس  یطراح  ندیاستانداردها در فرآ

   دهد. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

از   يمجموعه ا  GMPمرتبط است.    GMP  ایساخت    نهیبه  اتیعمل  ياستانداردها  گسترشبا    ز،یاتاق تم  يدر تکنولوژ  ژهیو  شرفتیپ 

  ی م  تضمینرا    يا  هیتغذ  يو مکمل ها  یی غذا  ، مواد  یپزشک  زاتیباشد که ساخت داروها، تجه  ی و دستورالعمل ها م  استانداردها  ن،یقوان

و   ایجنوب شرق آس  ،یغرب  ي، سپس در اروپا1960در دهه    کایمتحده آمر  الاتیدر ا  ،يداروساز  عیدر صنا  GMP  نیبار، قوان  نیکند. اول

 ي ند یتوسط نوع محصول و فرآ  يطبقه بند  نیوجود دارد. ا  يزیتم  کلاس  یی چهار سطحدارو  يها  ندیفرآ  دیدر تولشد.    اجرامناطق    گرید

  .شود ی م نییدارد، تع یبه حفاظت از آلودگ ازیکه ن

 صورت می گیرد.    E ٢٠٩ US-Federalو    EU-GMP  ،14644-1  ISOکلاس بندي اتاقهاي تمیز بر اساس سه راهنماي بین المللی  

 مختلف به شرح زیر صورت می گیرد. کلاس بندي اتاقهاي تمیز در چهار کلاس  EU-GMPبراساس قوانین 



 

 

 

 

 

 

 

 

 ي باز کردن بطر  يبسته بند  ،یمثال: مناطق پرکن  يکنند برا  یم  جادی محصول ا  تیفیک  يبرا  ییکه خطر بالا  اتیانواع عمل  يبرا  Aکلاس  

 و ویال تزریقی و آمپول

 فرآورده هاي تزریقی  کیآسپت اتیعمل يبرا Bکلاس  

 لیاستر يکمتر ساخت فرآورده ها درجه تمیزيمراحل با  يبرا زیمناطق تم براي C کلاس

 فرآورده هاي غیر استریل مانند جامدات، مایعات خوراکی، نیمه جامدات و ...  براي D کلاس

 



 ):E ٢٠٩ US-Federalو  EU-GMP ،14644-1  ISOمقایسه کلاس بندي اتاقهاي تمیز بر اساس راهنماهاي بین المللی مختلف (

 

) یا  EU-GMP(  D) در اتاق تمیز  کلاس  OSD  )Oral Solid Dosage Formفرایند تولید قرص و کپسول همانند سایر داروهاي  

) SOPs) صورت می گیرد. فرایند ساخت، پرس قرص، پرکنی کپسول و ... باید مطابق دستورالعمل هاي (٢٠٩E ,FS(  100000معادل  

انجام می   Dاتاق تمیز انجام پذیرد. فرایند بسته بندي اولیه دارو نیز مطابق الزامات کلاس  Dدر کلاس  GMPمدون و با رعایت اصول 

صورت می گیرد. محصول ساخته شده نهایی پس از اخذ    CNCگردد. بسته بندي ثانویه و لیبلینگ و شیرینگ پک در شرایط تمیزي  

مجوزهاي لازم در انبار مخصوص نگهداري محصولات تا زمان آزادسازي دارو قرار می گیرد. شرایط محیطی و فضاي انبار مطابق اصول  

GSP روها تضمین گردد. خواهد بود تا کیفیت داروها و مکملهاي ساخته شده در زمان نگهداري و انبارش دا 

 

 



:  سرمایه گذاري - 9

 (خط تولید جامدات) به شرح زیر می باشد؛ لازم جهت تاسیس کارخانه داروسازي  سرمایه گذاري

 جوزهاي لازم از سازمانهاي ذیربط اخذ م مربوط بههزینه هاي 

 هزینه خرید زمین

 ها و ساختمان ساخت سوله  محوطه سازي،هزینه

 فضاهاي پشتیبانهزینه ساخت اتاقهاي تمیز و 

 تاسیسات   آزمایشگاه و  رید تجهیزات و ماشین آلات تولید،ینه خهز

 هزینه هاي پرسنلی 

 اداري   تجهیزات هزینه

 اخذ مجوزهاي لازم:هزینه هاي  - 9-1

 طرحاخذ مجوز هاي لازم  هاي  هزینه

 جمع کل
 ) ریال  نمیلیو  (

 
 شرح  شرح مجوز هزینه 

ت   3,000 ر ا ج ت و  ن  د ع م  ، ت ع ن ص ن  ا م ز ا  س
ا  ه ك  ر ه ش ت  ک ر  ش

و  ر ا د و  ا  ذ  غ
ی  ن ا گ ر ز ا ب ق  ا ت  ا

 . . .  و

 اخذ مجوز از سازمانهاي ذیریط  هزینه هاي  

 ) ریال  نمیلیو  (جمع کل 3,000
 

زمین مورد نیاز: خرید هزینه   - 9-2

به ازاء هر      قریبی خرید زمین در محدوده کرجمورد نیاز می باشد. هزینه تمین  متر ز  4000حدود  جهت تاسیس کارخانه داروسازي  

 ریال می باشد. 480,000,000,000کل زمین حدود قیمت   می باشد.  ریال ,120,000د حدومتر 

 

 



 مساحت  مورد نیاز -9-3

 مساحت مورد نیاز هر واحد
(ساختمان)  فضاي مورد نظر   توضیحات  مساحت 

متر مربع   1000 سالن تولید و بسته بندي    
متر مربع   004 آزمایشگاه    

و محصول   انبار مواد اولیه متر مربع   800    
متر مربع   300 تأسیسات   

و نگهبانی  اداري متر مربع   500    
ي مورد نیاز فضاها   سایر متر مربع   500    

  متر مربع  3500  کل مساحت ساختمانی مورد نیاز 
 

  هاساختمان احداث سوله و  حوطه سازي،م  هزینه - 9-4

 هزینه محوطه سازي در طرح 
 جمع 

شرح  واحد  مقدار )ریال (واحد   هزینه  )ریال  میلیون(

,00040  ,000,00010 ع  4,000  ب ر م ر ت ي  م ر ا د ر ب ک ا ح   و   خ ی ط س  ت
ع  2,000 17,000,000 34,000 ب ر م ر ت و   م ر ه  د ا ی پ و  ي  ز ا س ه  ط و ح ی م ش ک ل  و د ج و  ي  ز ا  س
د  100 15,000,000 1,500 د ي  ع ا ض ز   ف ب ت   و   س خ ر ي   د ر ا  ک
ع  700 15,000,000 10,500 ب ر م ر ت ر  م ا ص ی  ح ش ف   ک ا ر ط ن   ا ی م  ز

د  50 12,000,000 600 د ی  ع ی ا ن ش و ر   ر ب ا ع  م
ع  1000 15,000,000 15,000 ب ر م ر ت ت  م ل ا ف س ن  و   آ ا ب ا ی ی   خ ش ی   ک ل خ ا  د
ي  0 1 7,000,000,000 7,000 ا م ي   ن د و ر ه   و ن ا خ ر ا  ک

 )ریال  میلیون(  کل جمع   108,600

 ها ساختمان هزینه هاي احداث سوله و

 هزینه واحد  مقدار  واحد شرح 
 (میلیون ریال) 

 جمع
 میلیون ریال 

ه  ل و س ث  ا د ح ا ه  ن ی ز ه ع   ب ر م ر ت م  2 0 0 0  1 2 0  2 4 0 , 0 0 0  
ز   ی م ت ق  ا ت ي ا د ن ب ه  ت س ب و  د  ی ل و ت ع   ب ر م ر ت م  1 0 0 0  4 0 0  4 0 0 , 0 0 0  

ه  ا گ ش ی ا م ز ع  آ ب ر م ر ت م  4 0 0  8 0  , 0 0 03 2  
ر  ا ب ن ل   ا و ص ح م و  د  ا و م ع   ب ر م ر ت م  8 0 0  5 0  4 0 , 0 0 0  

ت  ا س ی س ا ی   ، ت ن ا ب ه گ ن و  ي  ر ا د ا ع   ب ر م ر ت م  5 0 0  2 0 0  0 0 , 0 0 01  
ر  ی ا ع  س ب ر م ر ت م  5 0 0  1 0 0  5 0 , 0 0 0  



 

   تجهیزات  و  ماشین آلاتهزینه   -9-5

 تولید خط  ماشین آلات و تجهیزات  -9-5-1

 دانش فنی  و آزمایشگاه ها همراه با   خط تولید ماشین آلات و تجهیزات هزینه هاي  

 واحد هزینه  تعداد واحد نوع تجهیزات 
 (میلیون ریال) 

 جمع
 میلیون ریال 

 2.029.000 2.029.000 1 دستگاه 

 2.029.000 ( میلیون ریال)                    خط تولید ماشین آلات و تجهیزاتجمع هزینه 
 

 

 انبار و  تجهیزات فنی و مهندسی و  تاسیساتهزینه   -9-5-3

 و انبار  و تجهیزات فنی و مهندسی تاسیساتهزینه هاي   

 هزینه واحد  تعداد  واحد  شرح
 (میلیون ریال) 

 جمع
 میلیون ریال

 100,000 20,000 5 دستگاه  )HVACهوا (  سیستم تهویه
 120,000 120,000 1 دستگاه  چیلر 

 60,000 30,000 2 دستگاه  کمپرسورها 
 60,000 10,000 6 عدد  برق   تابلو

 15,000 15,000 1 دستگاه  دیگ بخار
 50,000 50,000 1 دستگاه  و لوله کشی    سیستم خالص سازي آب
 30,000 30,000   ، پایپینگ حق انشعاب آب، گاز، برق

 20,000 20,000 1 دستگاه  لیفتراك  
 800 400 2 دستگاه  جک پالت  
 20,000 20,000   سایر موارد 

 475,800                                                   ، فنی و مهندسی و انبار تاسیسات تجهیزات جمع هزینه هاي 
 اداري  هزینه تجهیزات   -9-6

 هزینه هاي ثابت : -9-7 

 مجموع هزینه هاي ثابت 

هزینه ها (میلیون ریال)   جمع کل   862,000 



 توضیحات  هزینه ( میلیون ریال)  شرح  ردیف
  3,000 اخذ مجوزهاي لازم هزینه هاي   1
  480,000 هزینه خرید زمین  2
  108,600 هزینه محوطه سازي  3
  862,000 ها ساختمان  احداث سوله وهزینه   4
  2.029.000 یبه همراه دانش فن  شگاهیآزما  زاتیآلات، تجه  نیماش  د،یخط تول  زاتیتجه 5
  189,000 ابزارآلات آزمایشگاهیتجهیزات و   6
  475,800 و تجهیزات فنی و مهندسی   تاسیساتهزینه   7
  9,600 اداري   هزینه تجهیزات   8

     2,768,600 جمع کل   
  138,400 ) %5هزینه هاي پیش بینی نشده ( 
  4.107.000 ثابت  مجموع سرمایه گذاري 

 

 هزینه هاي قبل از بهره برداري

 مبلغ (میلیون ریال)  شرح 
 58،000 سرمایه اي) هزینه هاي    %2هزینه هاي تهیه طرح ، مشاوره ، حق ثبت قراردادهاي بانکی (

 9900 درصد کل حقوق سالانه)   2هزینه آموزش پرسنل (
 6،000 روز هزینه هاي آب ، برق ، سوخت ، مواد اولیه ، حقوق ودستمزد)   15هزینه هاي راه اندازي و تولید آزمایشی (

 73،900 جمع کل                                                                                                                       
 {(هزینه هاي قبل از بهره برداري + هزینه هاي سرمایه اي ) = سرمایه ثابت } 

 4,180،900 =73،900+4,107,000 = سرمایه ثابت 

 در گردش هزینه هاي  - 9-8

 هزینه مواد اولیه و بسته بندي:  -9-8-1

ت  ا ص خ ش ه   و   م ن ی ز ه   ه ی ل و ا د ا و ی   ,م ک م ه   و   ک ت س ي   ب د ن ت   ب لا و ص ح  م

ه  ن ی ز ه   ه ن ا ی ل ا ن   س ی م ا   ت
د  ا و ن (  م و ی ل ی ل   م ا ی  )ر

ي  ا ز ا ه  ب ه  ن ی ز   ه
ر  د   ه ح ا د   و ا و ه   م ی ل و  ا

ل ( ا ی  )ر

ر   د ف  ر ص م ن  ا ز ی م
1 0 0 ت   % ی ف ر ی   ظ ل م  ع

ن  ا ز ی د   م ی ل و ر   ت   د
1 0 0 ت   % ی ف ر  ظ

ی  ل م د (  ع د  )ع

ف   ر ص م ن  ا ز ی م
د  ح ا و ر   ه

ل  و ص ح  م
د  ح ا ح  و ر  ش

ح  ر د   ط و ج و  م
ه  ن ی ز د   ه ا و ه   م ی ل و ي   ا د ن ب ه  ت س ب ن   و  ی م ر و ف ت م ص  ر  ق

م  1000 48,000,000 48,000,000,000 4.650 223,200 ر گ ی ل ی ه  م د ا ه   م ر ث ؤ  م
د  200 9,600,000,000 0.125 1,200 د د  ع ا و ی   م ب ن ا  ج
ي  1 48,000,000 200 9,600 ر ه  س ت س ي   ب د ن  ب



ریال)   میلیون جمع کل به ازاي مصرف یک سال (   234,000  
به ازاي هر واحد (ریال)  هزینه 4,875   

ه  ن ی ز د   ه ا و ه   م ی ل و ن   ا ی س ی ا م و ر ت ی ز آ ص  ر  ق
م  500 48,000,000 24,000,000,000 47.450 1,138,800 ر گ ی ل ی ه  م د ا ه   م ر ث ؤ  م

د  200 9,600,000,000 1.25 12,000 د د  ع ا و ی   م ب ن ا  ج
ي  1 48,000,000 900 43,200 ر ه  س ت س ي   ب د ن  ب

ریال)   میلیون جمع کل به ازاي مصرف یک سال (   1,194,000  
به ازاي هر واحد (ریال)  هزینه 24,875   

ه  ن ی ز د   ه ا و ه   م ی ل و ص    ا ر ن ق ی ت ا ت س ا و ر و ت  آ
م  1000 48,000,000 48,000,000,000 5.750 276,000 ر گ ی ل ی ه  م د ا ه   م ر ث ؤ  م
د  300 14,400,000,000 0.130 1,872 د د  ع ا و ی   م ب ن ا  ج
ي  1 48,000,000 230 11,040 ر ه  س ت س ي   ب د ن  ب

ریال)   میلیون جمع کل به ازاي مصرف یک سال (   288,912  
به ازاي هر واحد (ریال)  هزینه 6,019   

ه  ن ی ز د   ه ا و ه   م ی ل و ل    ا و س پ ن ک ی س و ل و س م ا  ت
م  40 48,000,000 1,920,000,000 94.600 181,632 ر گ ی ل ی ه  م د ا ه   م ر ث ؤ  م
م  200 9,600,000,000 0.650 6,240 ر گ ی ل ی د  م ا و ی   م ب ن ا  ج
د  1 48,000,000 270 12,960 د ه  ع ت س ي   ب د ن  ب

ریال)   میلیون جمع کل به ازاي مصرف یک سال (   200,832  
(ریال) به ازاي هر واحد  هزینه 4,184   

ه  ن ی ز د   ه ا و ه   م ی ل و ن   ا ی ت ن پ ا ب ا گ ل  و س پ  ک
م  300 48,000,000 14,400,000,000 21.950 316,080 ر گ ی ل ی ه  م د ا ه   م ر ث ؤ  م
م  150 7,200,000,000 2.350 16,920 ر گ ی ل ی د  م ا و ی   م ب ن ا  ج
د  1 48,000,000 360 17,280 د ه  ع ت س ي   ب د ن  ب

ریال)   میلیون جمع کل به ازاي مصرف یک سال (   350,280  
به ازاي هر واحد (ریال)  هزینه 7,297   

 

 برآورد هزینه آب ، برق و سوخت مصرفی :   -9-8-2

 واحد  شرح 
 مصرف روزانه 

 هزینه واحد (ریال)  مصرف سالانه 
 هزینه کل 

 (میلیون ریال)   
فرآیند  

 تولید
 سایر مصارف 

 225 45000 5000 2 18 متر مکعب  آب مصرفی 



 22,161 54,720 405،000 150 1200کیلو وات  برق مصرفی
سوخت  
 مصرفی 

 2,800 140,000 20,000 ---  ---  لیتر گازوئیل 
 202 45,000 45،000 150  متر مکعب  گاز طبیعی 

 405 45,000 9،000 10 20 لیتر بنزین
 25,793 جمع کل                                                                                                                                     

 

 برآورد هزینه تعمیرات و نگهداري :  -9-8-3

 شرح 
 ارزش دارایی 

 (میلیون ریال)  
 درصد 

 هزینه تعمیرات سالیانه  
 میلیون ریال) (

 2,172 2   108,600 محوطه سازي 
 17,240 2 862,000 ساختمان 

 33,160 4 829,000 ماشین آلات و تجهیزات و وسایل آزمایشگاهی 
 47,500 10 475,000 تأسیسات

 480 5 9,600 وسایل حمل و نقل 
 89,552 جمع کل                                                                                                       

 

 (یک سال)  نیروي انسانی مورد نیازهزینه هاي مربوط به  -9-8-4

 پیش بینی سرمایه در گردش (یک سال) :   -9-8-5

 قیمت (میلیون ریال)  مدت (روز)  شرح  ردیف 
ص  مواد اولیه وبسته بندي :  1 ر ن ق ی م ر و ف ت  234,000 300 م
ن مواد اولیه وبسته بندي :  2 ی س ی ا م و ر ت ی ز آ ص  ر  1,194,000 300 ق
ص  مواد اولیه وبسته بندي :  3 ر ن ق ی ت ا ت س ا و ر و ت  288,912 300 آ
ل    مواد اولیه وبسته بندي : 4 و س پ ن ک ی س و ل و س م ا  200,832 300 ت
ن مواد اولیه وبسته بندي :  5 ی ت ن پ ا ب ا  350,280 300 گ
 627,120 300 ودستمزد حقوق  6
 25,793 300 سوخت و انرژي  7
 89,552 300 تعمیر و نگهداري  8
 113،400 300 درصد قیمت مواد اولیه)  5(  شدهساخته   موجودي کالاي در جریان و 9

 3,123,889 جمع 
 



 برآورد هزینه استهلاك :  -9-8-5

 سالیانه (میلیون ریال)هزینه استهلام   درصد  ارزش دارایی (میلیون ریال)  شرح 
 9,230 5/8 108,600 محوطه سازي 

8 ساختمان  6 2 , 0 0 0 5/8 73,270 
 829,000 10 829,000 ماشین آلات و تجهیزات 

 57,000 12 475,000 تأسیسات
 1,920 20 9,600 وسایل حمل ونقل و دفتري 

1,570 20 7،870 هزینه هاي قبل از بهره برداري 
 225,895 جمع کل                                                                                                                

 

 هزینه هاي تولید سالیانه :  - 9-8-6

 ریال) میلیون  مبلغ ( شرح 
 2,268,024 بسته بندي   هزینه مواد اولیه و

 627,120 حقوق و دستمزد    هزینه
 25,793 هزینه انرژي (آب ، برق وسوخت) 

 89,552 هزینه تعمیرات ونگهداري 
 150,524 درصد اقلام بالا)   5هزینه پیش بینی نشده تولید (

 31,610 هزینه اداري و فروش (یک درصد فروش بالا) 
 0 درصد مقدار وام سرمایه ثابت)   5هزینه تسهیلات مالی (

 5814 هزینه بیمه کارخانه (دو در هزار سرمایه ثابت)
 225,895 هزینه استهلاك 

 14,780 درصد هزینه هاي قبل از بهره برداري)   20هزینه استهلاك قبل از بهره برداري ( 
 3,439,113 هزینه هاي تولید سالیانه همه محصولات    جمع کل                                                          

  
468,218 متفورمین جمع کل  هزینه هاي تولید سالیانه                                                           
 1,428,218 ن یس یترومایآزجمع کل  هزینه هاي تولید سالیانه                                                           
 523,130 ن یآتورواستاتجمع کل  هزینه هاي تولید سالیانه                                                           
 435,050 ن یتامسولوسجمع کل  هزینه هاي تولید سالیانه                                                           
 584,498 ن یگاباپنتجمع کل  هزینه هاي تولید سالیانه                                                           



 (در صورت وجود چند محصول قیمت تمام شده به تفکیک محاسبه شود )  .تمام شده محصول :    قیمت  -10

قیمت تمام شده واحد  
 محصول(ریال) 

= 
 جمع هزینه هاي تولید سالیانه 

 میزان تولید سالیانه 
  

 قیمت تمام شده واحد 
468,218,000,000 = متفورمین  = 7,804 

60,000,000 
 تمام شده واحد  قیمت
 = ن یسیترومایآز

1,428,218,000,000 = 23,804 
60,000,000 

 قیمت تمام شده واحد 
 = ن یآتورواستات

523,130,000,000 = 8,719 
60,000,000 

 قیمت تمام شده واحد 
 = ن یتامسولوس

435,050,000,000 = 7,251 
60,000,000 

 قیمت تمام شده واحد 
 = ن یگاباپنت

584,498,000,000 = 9,742 
60,000,000 

 

 

 )  :ده(قیمت فروش محصول براساس متوسط قیمت کالاهاي مشابه در بازار در نظر گرفته ش  قیمت فروش  محصولات طرح  -11

 شرکت   فروش  برنامه 
 قیمت فروش  1405 1406 1407 1408 1409 1410 1411

 ( ریال)  1404
 محصول  واحد 

د  10,107 0 204,970 532,922 969,918 1,621,148 2,341,659 3,044,156 ا د ع ص   ت ر ق
ن  ی م ر و ف ت  م

د  91,000 0 1,845,480 4,798,248 8,732,811 14,596,270 21,083,502 27,408,552 ا د ع ص   ت ر ق
ن  ی س ی ا م و ر ت ی ز  آ

د  10,843 0 219,896 571,730 1,040,548 1,739,202 2,512,180 3,265,834 ا د ع ل   ت و س پ ک
ن  ی س و ل و س م ا  ت

د  4,355 0 88,319 229,630 417,927 698,536 1,008,996 1,311,695 ا د ع ص   ت ر ق
ن  ی ت ا ت س ا و ر و ت  آ

د  14,820 0 300,550 781,429 1,422,201 2,377,107 3,433,599 4,463,679 ا د ع ل   ت و س پ ک
ن  ی ت ن پ ا ب ا  گ

ش  2,659,215 6,913,959 12,583,405 21,032,263 30,379,936 39,493,917 و ر ل   ف ن (  ک و ی ل ی ل  م ا ی  )ر
  براي هر سال در نظر گرفته شده است.  %30میزان افزایش قیمت سالیانه 

 

 



 برنامه زمانبندي اجراي طرح: -16

  300 انهیسال تیبا ظرف برکت نظرآباد در شهرك صنعتی  البرزدر استان  يکارخانه داروساز ياحداث و راه انداز حاضر با هدف طرح

 ه یگردد. همزمان با ساخت کارخانه کل  یآغاز م   1404ل  سا  مهر  ي. ساخت کارخانه از ابتداتدوین شده استواحد در سال    میلیون

پس از احداث ساختمان ها و اتاقهاي تمیز د شد.  نخواه  يداریخراستعلام قیمت و  ، آزمایشگاه، تاسیسات و ..دیخط تول  زاتیتجه

خواهد    1406سال    آذرمذکور    وطسازمان غذا و دارو از خط  دیدرخواست بازدد شد.  نو راه اندازي خواهنصب    تجهیزات مورد نطر

سازمان غذا و دارو کارخانه  اخذ خواهد شد. پس از اخذ مجوز از    1406ل  سا  آذریا    آبانمورد نظر    دی از خط تول   يبود. مجوز بهره بردار

 .ساعت در روز) آغاز به کار خواهد نمود 8( فتیش کی یط پرسنل  20 حداقلبا  1406ل سا آذریا  آبان ياز ابتدا



ث و راه اندازي کارخانه داروسازيبرنامه زمانبندي احداجدول  -1  

ور ماه  / فعالیت شرح 
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                             خرید زمین و سوله 
                             کارخانه طراحی  

                             ساخت سوله  
ساخت ساختمان تولید و  

 آزمایشگاه 
                            

ساخت ساختمان اداري و  
 انبار 

                            

                             خرید تجهیزات مورد نیاز 
  تولید و  تجهیزاتنصب  

 آزمایشگاه 
                            

تهیه مستندات و مدارك  
 لازم

                            

راه اندازي و بهره برداري  
 خط تولید  

                            



 


